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PATENTNI ZAHTJEVI
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Metoda proizvodnje ¢vrste dozirne formulacije sa sljedec¢im elementima:
(i) barem jedno mokro granulirajuée osmotsko sredstvo za praZnjenje, barem jedan antacid i prva
farmaceutski prihvatljiva komponenta pomoc¢ne tvari koja tvori intragranularnu frakciju, pri éemu je
barem jedno osmotsko sredstvo za praZnjenje natrijev pikosulfat i barem je jedan antacid magnezijev
oksid;
(i) mijeSanje intragranularne frakcije dobivene korakom (i) s elementima ekstragranularne frakcije koja se
sastoji od jedne ili viSe organskih kiselina, nemetalnog elementa za podmazivanje i druge farmaceutski
prihvatljive komponente pomoéne tvari, pri ¢emu je barem jedna organska kiselina askorbinska kiselina i
nemetalno sredstvo za podmazivanje jest ester masnih kiselina; 1 pri ¢emu je moguce ukljuditi sredstvo za
raspadanje, koje je unakrsno povezani povidon; i
(ii1) stiskanje mjeSavine dobivene korakom (ii) u tablete.
Metoda iz zahtjeva 1., pri ¢emu je natrijev pikosulfat mikronizirani natrijev pikosulfat.
Metoda iz zahtjeva 1. ili zahtjeva 2., pri ¢emu intragranularna frakcija ¢ini 50 % ukupne tezine formulacije i pri
¢emu ekstragranularna frakcija ¢ini 50 % ukupne teZine formulacije.
Metoda iz zahtjeva 1. ili zahtjeva 2., pri ¢emu prva farmaceutski prihvatljiva komponenta pomoéne tvari ili druga
farmaceutski prihvatljiva komponenta pomoc¢ne tvari ukljucuje barem jedno od vezivnog sredstva, razrjedivaca,
stabilizatora, sredstva za raspadanje, sredstva protiv pjenjenja ili sredstva protiv prianjanja.
Metoda iz zahtjeva 1. ili zahtjeva 2., pri ¢emu prva farmaceutski prihvatljiva komponenta pomocne tvari
ukljucujuée prvu koli¢inu razrjedivada, a druga farmaceutski prihvatljiva komponenta pomoc¢ne tvari ukljucuje
drugu koli¢inu istoga razrjedivaca tako da je razmediva¢ u formulaciji ravnomjerno raspodijeljen izmedu
intragranularne frakcije i ekstragranularne frakcije.
Metoda iz zahtjeva 1. ili zahtjeva 2., pri ¢emu barem jedna komponenta osmotskog sredstva za praZnjenje u
intragranularnoj frakeiji ¢ini do 1 % ukupne teZine formulacije; ili
pri ¢emu barem jedna komponenta antacida u intragranularnoj frakciji ¢ini do 20 % ukupne teZine formulacije.
Metoda iz zahtjeva 1. ili zahtjeva 2., pri ¢emu prva farmaceutski prihvatljiva komponenta pomoc¢ne tvari ¢ini do
30 % ukupne teZine formulacije; ili
pri ¢emu druga farmaceutski prihvatljiva komponenta pomoc¢ne tvari ¢ini do 10 % ukupne teZine formulacije.
Metoda iz zahtjeva 1. ili zahtjeva 2., pri ¢emu jedna ili viSe organskih kiselina u ekstragranularnoj frakeiji ¢ini do
40 % ukupne teZine formulacije; ili
pri ¢emu nemetalni element za podmazivanje u ekstragranularnoj frakciji ¢ini do 3 % ukupne teZine formulacije.
Metoda iz zahtjeva 1. ili zahtjeva 2. sa sljede¢im elementima:

(iv) premazivanje tableta.
Cvrsta dozirna formulacija sa sljede¢im elementima:

intragranularna frakcija pomijeSana s ekstragranularnom frakcijom,

pri ¢emu intragranularna frakcija ukljuuje granule koje se sastoje od barem jednoga osmotskog sredstva za

praznjenje, barem jednog antacida 1 prve farmaceutski prihvatljive komponente pomoc¢ne tvari; 1

pri ¢emu ekstragranularna frakcija ukljucuje jednu ili vise organskih kiselina, nemetalno sredstvo za

podmazivanje 1 drugu farmaceutski prihvatljivu komponentu pomoéne tvari;

pri ¢emu je barem jedno osmotsko sredstvo za praznjenje natrijev pikosulfat;

pri ¢emu je barem jedan antacid magnezijev oksid;

pri ¢emu je barem jedna organska kiselina askorbinska kiselina;, pri ¢emu je nemetalno sredstvo za

podmazivanje ester masnih kiselina;

1 pri ¢emu je moguée ukljuditi sredstvo za raspadanje, koje je unakrsno povezani povidon.

Formulacija iz zahtjeva 10., pri ¢emu je natrijev pikosulfat mikronizirani natrijev pikosulfat.

Formulacija iz zahtjeva 10. ili 11., pri ¢emu intragranularna frakcija ¢ini 50 % ukupne tezine formulacije i pri
¢emu ekstragranularna frakcija ¢ini 50 % ukupne teZine formulacije.

Formulacija iz zahtjeva 10. ili 11., pri ¢emu prva farmaceutski prihvatljiva komponenta pomoéne tvari ili druga
farmaceutski prihvatljiva komponenta pomoc¢ne tvari ukljucuje barem jedno od vezivnog sredstva, razrjedivaca,
stabilizatora, sredstva za raspadanje, sredstva protiv pjenjenja ili sredstva protiv prianjanja; ili

pri ¢emu prva farmaceutski prihvatljiva komponenta pomoc¢ne tvari uklju¢ujuce prvu koli¢inu razrjedivaca, a druga
farmaceutski prihvatljiva komponenta pomoéne tvari ukljuuje drugu koli¢inu istoga razrjedivaca tako da je
razrjediva¢ u formulaciji ravnomjerno raspodijeljen izmedu intragranularne frakcije 1 ekstragranularne frakeije,
neobavezno, pri ¢emu se razrjedivac bira iz jedne ili kombinacije laktoze monohidrata, mikrokristaliéne celuloze
ili sorbitola.

Formulacija iz zahtjeva 10. ili 11. u obliku tablete, kapsule, pastile, pilule; ili dvoslojne tablete, kapsule, pastile ili
pilule.

Tableta za uporabu u metodi praZnjenja debeloga crijeva bolesnika,

pri cemu tableta ukljucuje intragranularnu frakciju pomijesanu s ekstragranularnom frakeijom,

pri ¢emu intragranularna frakcija ukljucuje granule koje se sastoje od natrijeva pikosulfata, magnezijeva oksida,
simetikona 1 prve farmaceutski prihvatljive komponente pomoc¢ne tvari,
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pri ¢emu ekstragranularna frakcija ukljucuje askorbinsku kiselinu 1 drugu farmaceutski prihvatljiva komponentu
pomocne tvari, i
pri ¢emu metoda ukljucuje, unutar razdoblja od 24 sata, oralno davanje bolesniku 25 do 30 tableta s teku¢inom, iz
¢ega proizlazi ukupna doza od otprilike 30 mg natrijeva pikosulfata, otprilike 7 g magnezijeva oksida, otprilike 15
g askorbinske kiseline i otprilike 100 mg simetikona.

16. Cvrsta dozirna formulacija prema zahtjevu 10. ili 11. za uporabu u metodi praZnjenja debeloga crijeva bolesnika.
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